. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintd
modositasok indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékelé Bizottsagnak (PRAC) a domperidonra
vonatkozo6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

2016 januarjaban a PRAC az apomorfin PSUSA eljarassal (PSUSA/00000227/201505)
Osszefliggésben az 6sszes domperidont tartalmazé gyogyszer termékinforméacidjanak frissitését
javasolta a domperidon apomorfinnal valé biztonsagos egyttes alkalmazasanak megkdnnyitése
érdekében a Parkinson-korban szenvedd adott betegpopulacioban.

Ezen ajanlassal 6sszhangban az 6sszes domperidont tartalmazo6 termék vonatkozasaban az SmPC 4.3.,
4.4. és 4.5, szakaszait frissiteni kell annak érdekében, hogy tukrdzze, hogy a domperidon Kivételesen
egyutt adhaté apomorfinnal, amennyiben az apomorfin SmPC-ben meghatarozott dsszes javasolt
ovintézkedés teljesdil.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A domperidonra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
domperidon hatéanyagot tartalmazo gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, domperidont
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kdzelmaltban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy ezek forgalomba hozatali engedélyeit is
ennek megfelelden modositsak.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj sz6veg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athdzva)

Alkalmazasi eloiras

4.3 pont: Ellenjavallatok

A domperidon a kdvetkez6 esetekben ellenjavallt:

* a QT-szakaszt meghosszabbitd gyogyszerek egylttes alkalmazésa, az apomorfin kivételével (Iasd

4.4 és 4.5 pont)

4.4 pont: Kiillonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos évintézkedések

Sziv- és érrendszeri hatasok

(..)

Egyuttalkalmazas apomorfinnal :

A domperidon alkalmazasa ellenjavallt a QT-szakaszt meghosszabbité qyogyszerekkel, ideértve
az apomorfint, kivéve, ha az apomorfin egyiittes alkalmazasanak eléonyei meghaladjak a
kockazatokat, és csak akkor, ha az apomorfin alkalmazasi eldirasaban (SmPC) emlitett, egytittes
alkalmazasra vonatkozé javasolt 6vintézkedések szigoruan teljesulnek. Lasd az apomorfin

SmPC-jét.

4.5 szakasz Gyoqgyszerkolcsonhatasok és eqyéb interakciok

A farmakodinamias és/vagy farmakokinetikai kdlcsonhatasok miatt a QT-intervallum
meghosszabbodasanak megndvekedett kockazata.

Az alabbi anvyagok egyideji alkalmazasa ellenjavallt

QTc-meghosszabbit6 gyogyszerek
(...)

e apomorfin, kivéve ha az eqyulttes alkalmazas elénye meghaladja a kockazatokat, és csak
akkor, ha az eqyUttes alkalmazasra javasolt 6vintézkedések szigoruan teljesilnek. Lasd
az apomorfin SmPC-jét.

Betegtajékoztato

e Mas gydgyszerek és <terméknév>

<Terméknév> és apomorfin




A <Terméknév> és az apomorfin alkalmazasa elétt orvosa megey6zodik arrol, hogy a két
gyoqgyszer eqyttes szedése nem okoz 6nnél problémat. Forduljon orvosahoz vagy
szakorvoshoz személyre szabott tanacsért. Lasd az apomorfin betegtajékoztatojat.




I11. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

Julius CMDh ulés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2 Szeptember 2017

Az éllaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

1 November 2017




